Hémophilie A

Heémophilie A

Heémophilie A

Heémophilie A

Heémophilie A

Heémophilie A

Heémophilie A

Hémophilie A

Heémophilie A

Hémophilie A

Heémophilie A

Hémophilie A

Heémophilie A

Hémophilie A

Hémophilie A

Hémophilie A

Hémophilie A

Toutes sévérités

sévere

sévere

sévere

sévere

sévere

Toutes séveérités
confondues

Sévere et Modéré

Modérée, mineure

Modérée, mineure

sévere

Sévere

severe

sévere

Toutes sévérités

Toutes sévérités

Sévére avec inhibiteur

26et<d0ans

>18ans

>18ans

>18ans

212ans

<12ans

<17ans

Tout age

Tout age

Tout age

212ans

212ans

3 mois ->0-12 mois
avec cohortes 03
mos et 3-12 mois.

Entre 18 et 65 ans.

>18ans

Tout age

>18ans

N Financement (Industriel, Grant,
)
so8! Industriel
Takeda Industriel
Biomarin Industriel
Biomarin Industriel
Sanofi Industriel
sanofi Industriel
Octapharma AG Industriel
Octapharma Industriel

CHU Rennes
CHU Rennes/BERHLINGO CoMETH
Roche Industriel
Roche. Industriel
F. Hoffmann-La Roche TD Industriel
HERO Research Grant Core
APHM Faculty and Novo Nordisk
2016

sanofi Industriel
CHU Nantes/BERHLINGO. Industriel
Octapharma Industriel

Titre abrégé

NA A-MOVE
NA BAXALTA - 201501 - BAX888 - Therapie Genique
BMN 270, an Adeno-Associated Virus 270302
NA 270902
BIVOOL EFC16293 - Xtend
BIVOOL EFC16295 - Xtend Kids.
Octanate®, Wilate®ou Nuwia® GENA25
Nuwiq® GENA99
Cometh GIDEHAC

Desmopressine GIDEMHA

Emicizumab HAVEN 3 (BH30071)
Emicizumab HAVEN 6
Emicizumab HAVEN-7
NA INTHEMO

BIVO0L 17516294 Xtend ed

FVII (tous les produits) MOTHIF2

, Octanate, Wilate, Emicizumab, rFVila ¢ MOTIVATE

N* EUDRACT (si sur médicament) ou

Titre protocole N°ID RCB

Une étude évaluant Iimpact d'un examen articulaire
é surlap souffrant
d'hémophilie A

A Global, Open-Label, Multicenter, Phase 1/2 Study of the.
Safety and Dose Escalation of BAX 888, an Adeno-Associated
Virus Serotype 8 (AAVE) Vector Expressing B-Domain Deleted
Factor Vill (BDD-FVIII) in Severe Hemophilia A Subjects
Administered a Single Intravenous Infusion

2015-005576-22

Etude de phase 3 ouverte,  un seul bras, destinée  évaluer
Vefficacité et la tolérance du BMN-270, un vecteur viral adéno-
associé pour le transfert de géne du facteur Vill humain & une.
dose de 4E13 vg/kg chez des patients atteints dhémophilie A
ayant des taux de base de FVIII < 1 UI/dL et recevant des
injections de FVIIl en prophylaxie

A Prospective Non-Interventional Study of Bleeding Episodes,
Factor VillInfusions, and Patient-Reported Outcomes in NC
Individuals with Severe Hemophilia A

APhase 3 Open-Label, Multicenter Study of the Safety, Efficacy,
Pharmacokinetics of Intravenous Recombir
Coagulation Factor VIl Fc-von Willebrand Factor-XTEN Fusion
Protein (FFVIIFC-VWF-XTEN; BIVV001) in Previously Treated
Patients 212 Years of Age With Severe Hemophilia A

201900202315

A Phase 3 Open-Label, Multicenter Study of the Safety, Efficacy,
and Pharmacokinetics o Intravenus Recombinant
Coagulation Factor Vil Fe-von Willebrand Factor-XTEN Fusion
Protein (rFVIFc-VWF-XTEN; BIVW0O1) in Previously Treated
Patients <12 Years of Age With Severe Hemophilia A

2020-000769-18

Utilisation dans la pratique des concentrées de FVII

des dhémophile A naf
de traitement, ou ayant resu un et GENA-
comme Encent un traitement Clinique de routine ( par Nuwig, 2

Octanate ou Wilate). Etude observationnelle évaluant
Irefficacité et Ia sécurité d'emploi dans Ia pratique réelle.

y NC
Immunogenicity, Safety, and Efficacy of NUWIQ
Genetic influence on demopressin response in Haemophilia A
determinants of the desmopressin response in e

patients with mild/moderate hemophilia A

A Randomized, Multicenter, Open-Label, Phase Il Clinical Trial
o fety, and of
Prophylactic Emicizumab Versus no Prophylaxis in Hemophilia
A Patients Without Inhibitors.

A Multicenter, Open-Label Study to Evaluate the Safety,
Efficacy, Pharmacokinetics, and Pharmacodynamics of
Patients With

Without FVIll Inhibitors

2019-002179-32

Etude de phase lilo, multicentrique en ouvert,  bras unique,
destinée 3 évaluer Fefficacité, la sécurité 'emploi, la
pharmacocinétique et la pharmacodynamie de IEmicizumab
en sous-cutané chez des patients de la naissance jusqu'a 12
mois atteints d'hémaphilie A sans inhibiteurs »

202000173312

Eualuer et comparer les problématiques professionnelles
S e P v évére, avec

un groupe de référence issu de 2 population générale

frangaise, ainsi qu'avec un groupe de personnes atteintes

d‘autres maladies chroniques débutant dans Fenfance ou

Vadolescence, afin de décrire Iimpact de I'hémophilie sur
insertion professionnelle.

ID-RCB : 2017-A02930-53

APhase 3 open-la bel, multicenter study of the long-term
safety and efficacy of intravenous recombinant coagulation
factor Vill Fe-von Will factor-XTEN fusion protein
(FPVIIFC-VWF-XTEN; BIVV0O1) in Previously Treated Patients
with severe hemophilia A

‘Therapeutic management and use of clotting factors in
hemophilia A and B n France

MOdern Treatment of Inhibitor-PositiVe PATIENts with
Haemophilia A~ An International Low-Interventional Pragmatic
Investigator Initiated
“Trial (Traitement moderne des patients atteints d'hémophilie A
t porteurs d'inhibiteurs.
~ Essai international pragmatique peu interventionnelinité par
Finvestigateur

2019-003427-38

RECENSEMENT ESSAIS CLINIQUES
Hémophilie et autres déficits rares en protéines de la coagulation

Phase/Catégorie

NCT04133883 KANTAR HEALTH RIPH2
NCT03370172 1”2
NCT03392074 Pt 3

N Pt Observationnelle
NCTo4161495 Ne 3

N Ne 3
NCT03695978 Symeas Health tvh UK Obsenvtionelle

Limited

NCT02962765 Syneos Health pyis

N CHU Rennes 4
NCT02847637 Ne 3
NCTO4158648 Ne 3
NCT04431726 lavia Phase 3b

Recherche biomédicale impliquant la
personne humaine (RIPH) - Non
o ks o o e St et
1, livre 1er, recherche biomedicale) /

NCTO4644575 Sanofi RIPH1/10

? CHU Nantes 4
NCT04023019 SYNEOS Health Observationnelle

Centre coordinateur

Caen

Lille

Lille

prof.Johannes Oldenburg
Institue of Expermetal
Hea matology and
Transfusion Medcine (
Allemagne)

Hopital Necker

Rennes

Rennes

Necker

Kremlin-Bicétre

EA3279 (Aix-Marseille
Univ) / Service
dEpidémiologie et
d'Economie dela Sante
(AP-HM)

ille

Nantes

saint-Etienne

Nombre de centres
ouverts en France

Centres associés ouverts en France

Tours, Toulouse, Rouen, Reims, Poitiers, Paris,
Nantes, Nancy, Montpeller, Marseille, Lyon, Le
Kremlin Bictre, Dijon, Clermont-Ferrand, 20
Chambéry, Caen, Brest, Bordeaux et Angers,
Strasbourg

Lille, Nantes, le Kremlin Bicétre, Rennes

le Kremlin Bicétre N
le Kremlin Bicétre N

Brest, Lyon, Marseille N

Lyon, e Kremlin Bicétre N
Montmorency, Nantes, Saint-Etienne, Lyon Ne
Nantes NC

Dijon, Nancy, Tours

Tours 4
Lille, Necker, le Kremlin Bicétre NC
Lille, Lyon, le Kremiin Bicétre NC
Lille, Marseille, Necker, le Kremlin Bicétre 3
Lyon, Lile, le Kremiin Bicétre 29

Brest, Lyon, Marscill, le Kremlin Bicétre

Rennes. a

Caen, Clamart, Lariboisiére, Necker, Rennes,
Rouen, Saint-Denis (2 sites), Saint Etienne, le ]
Kremlin Bicétre

Nombre de patients
attendus France

100 patients

1050

40027

Nombre de patients inclus

France

4007

4 en pédiatrie

Date théorique de fin
des inclusions

01/07/2021

01/06/2022

2022

44682

43978

2021

Nombre de patients
attendus Monde / Europe

140

Aucun

Aucun

120

Nombre de centres ouvert dans

e monde

Quen France

Quen France

Etat d'avancement

fermée aux
inclusions

Fin dinclusion Juin 2022

En cours

41 patients recrutés

Publication de résultats en
cours

Suivi en cours

Cloturée. Analyses stats en
cours

inclusion

Commentaires

Lobjecifgénéralde Fétude est de déterminer si
les décisions de prise en charge de I'hémophilie
sont influencées par un examen systématique (par
‘échographie/exploration fonctionnelle/examen
liique) des aticulations chez des patients
atteints d’hémophilie A.

14 Nantes



Heémophilie A

Hémophilie A

Heémophilie A

Heémophilie A

Hémophilie A

Heémophilie A

Hémophilie A et B

Hémophilie A et 8

Toutes sévérités

severe

Modérée et Sévére

Sévere

Sévere

Modérée 3 sévere

Toutes sévérités

sévere

Sévere

Toutes sévérités

Hémophilie A et B

Hémophilie A et 8

Hémophilie A et 8

Hémophilie A et B

sévere

sévere

Toutes sévérités

Toutes sévérités

Hémophiles A et B et leurs
aidants impliqués dans leur
prise en charge
thérapeutique

Tout age

PUPs

>65ans

218ans

218ans

Tout age (enfants et
adultes)

212ans

212ans

>18ans

>12ans

218ans

>12et<17ans

>18ans

>18ans

212ans

Promoteur

CsL Behring

Octapharma

APHM

Spark

Spark

Bayer AG

Sanofi

Pfizer

Takeda

Service dhématologie :
Hopital universitaire
d'0slo, Rikshospitalet N-
0027 Oslo, Norvége

NOVO NORDISK

NovoNordisk

APHM

CHU Clermont-Ferrand

08I

Hospices Civils de Lyon

Financement (Industriel, Grant,
)

Industriel

Industriel

ANR (AAP générique 2021) et
AORC Junior 2021

Industriel

Industriel

Financement directement par
le promoteur (Bayer)

Industriel

Industriel

Industriel

Industriel

Industriel

AORC Junior 2016 et Bayer
Hemophilia Award Program
2017

Académique

Industriel

HCL- AFH - UCBL

VI (Afstyla®)

Nuwig, octanate, wilate

SPK-2011

Kovaltry (Octocog alfa)

Fitusiran

Marstacimab

Concizumab

Concizumab

NA

NA

Titre abrégé

OPERA

ProtectNOW

SENIORHEMO

SPK-8011-301

SPK-8011-302

TAURUS

ATLAS - OLE

BASIS

BAXALTA - 201601 - Séroprévalence

Etude ADVANCE

EXPLORER 7

Explorer 8

FRATHEMO

HEMODOL

HemoFast

INNOVHEMO

Titre protocole

tRaités

par Afstyla

Practical utilization of octapharma FVIIl concentrates in
previously untreated and minimally treated heamophilia A
patients entering routine clinical treatment (with Nuwia,
Octanate or Wilate) - A real-world efficacity and safety
observationnal study

tat de santé objectif et percu des seniors attints
d’hémophilie modérée ou sévére en France : une étude
ancillire du registre FranceCoag

A Multi-Center, Observational Study in Males with Hemophilia
A

A phase 3 Multi-Center Evaluation of the long-Term Safety and
efficacy of SPK-2011 (Adeno-associated Viral Vector with B~
Domain Deleted Human Factor VIl Gene) in Males with
Hemophilia A

‘TAURUS: A MulTinational PhAse IV Study EvalUating “Real
World" Treatment Pattern in Previously Treated Hemophilia A
Patients Receiving KOVALTRY (Octocog alfa) for RoUtine
Prophylaxis.

ATLAS-OLE: An Open-label, Long-term Safety and Efficacy Study
of Fitusiran in Patients with Hemophilia A or B, with or without
Inhibitory Antibodies to Factor Vill o IX Etude ATLAS-OLE

5174

N* EUDRACT (si sur médicament) ou
N°ID RCB

2017-A03517-46

ID-RCB : 2021-A02252-39

Etude PASS soumise avant Ia loi

Jardé Pas de N EUDRACT ni de N° ID

RCB, Registre PASS : EUPAS15459

2018-002880-25

Study of the Efficacy and Safety PF-06741086 in Adult and
e ipants With A
Severe to Severe Hemophilia B

v

A Global Epidemiologic Study to Determine the Prevalence of
Neutralizing Antibodies and Related Adaptive Immune
Responses to Adeno-Assodiated Virus (AAV) in Adults With
Hemophilia

Etude longitudinale portant sur les comorbidités liées & I'ége
chez les personnes atteintes d'hémophilie

2017-A00849-44

chez d ints d'hémophilie A ou

patients atteints
d'hémophilie A ou B sans inhibiteurs

Evaluer le poids du fonctionnement familial sur a qualité de
vie, prise comme traceur de la santé globale, rapportée par la
fratrie, et étudier les mécanismes en jeu dans le
fonctionnement de la fratrie dans le contexte de Ihémophilie
sévere

Etats d chroniques chez I
atteints d'hémophilie

bty

the Hemophilia Functi
Scoring Tool (Hemo-FAST)

IMPACT DE L'INNOVATION SUR L'ORGANISATION DE LA PRISE
EN CHARGE DE 'HEMOPHILIE : POINT DE VUE DU PATIENT.

2018-004891-36

202140121734

2020-A02727-32

RECENSEMENT ESSAIS CLINIQUES
Hémophilie et autres déficits rares en protéines de la coagulation

NCTO4675541

NC

NCT05218772

NCT03432520

NCT03432520

NCT02830477

NCT03754790

NCT03938792

NCT03185897

NCT04774510

NCT04083781

NCT04082429

NCT03299699

NCT05202951

NCT04731701

NC

CEN Biotech

SYNEOS Health

SYNEOS Health

Non applicable

PAREXEL

CERNER Enviza

KANTAR

Phase/Catégorie

NC

Phase IV

Recherche biomédicale impliquant la
personne humaine (RIPH) - Non
interventionnele (catégore 3) défini
par e Code de la Santé Publique, titre
1, ive ler,recherche biomédicale) /
MR-003

Observationnelle

Registre

Phase lla

RIPH /1l

Recherche n'impliquant pas la

personne humaine (catégorie 4) - MR-

RIPH3.

risque minime

hors loijardé

Centre coordinateur

Caen

Bonn Johannes Oldenburg

EA3279 (Aix-Marseille
Univ) / Service
dEpidémiologie et
d'Economie dea Sante
(AP-HM)

Non applicable. Il n'y a pas
eu de contrat unique car il
s'agissait d'une étude
observationnelle.

Nantes

Lyon

Bicétre

EA3279 (Aix-Marseille
Univ) / Service

dEpidémiologie et

conomie de la Sante

Clermont-Ferrand

Rouen

Hospices Civils de Lyon

Centres associés ouverts en France

CHU Lille, CHU Caen, CHU Brest, CHU Rouen,
CHU Rennes, CHU Limoges, CHU Nantes,
CHU Saint Etienne, Hopital Simone Veil,

Hopital Mignot, CHU Kremlin Bicétre,

Hopital Necker, CHU Clermont Ferrand,

CH Metropole Savoie Chambéry, CHU Grenoble,

CHU Montpellier, CH Montmorency, Strasbourg,

Tours, Versailles

LeMans

le Kremlin Bicétre

le Kremlin Bicétre

Montmorency, Strasbourg.

Necker

Necker

Lille, le Kremlin Bicétre

le Kremlin Bicétre

Lyon, Clermont-Ferrand, Kremlin-Bicétre & Rennes

Brest, Rennes

Lyon, llle, Nancy, le Kremlin Bicétre, Rennes,
rouen, Versailles

Clermont-ferrand, Hospices civils de Lyon, Saint-
etienne, Bordeaux, Grenoble et Chambéry.

Besangon, Caen, Chambery, Lyon, Marseille,
Nancy, Dijon, Nantes, le Kremlin Bicétre, Rouen,
Saint Etienne, Strasbourg, Toulouse, Cochin,
Clermont Ferrand

Hospices Civis de Lyon, Centre Hospitalier
Métropole Savoie Chambery

Nombre de centres
ouverts en France

N

Ne

Ne

N

NC

Nombre de patients
attendus France

Nombre de patients inclus
France

des inclusions

31/12/2021

44926

43800

45536

18-mars-21

01/05/2021

44592

aa782

2022

Nombre de patients

attendus Monde / Europe

320 patients screenés

150

136

Nombre de centres ouvert dans
e monde

Etat d'avancement

Fin de période d'inclusion le

31/12/21. Dés janvier 2022, ce

nesera que du sulvides
patients inclus (3 ans de suivi
par patient)

Demande des autorisations
reglementaires en cours

cléturée en sep 2021

en cours

Suivi en cours

Inclusions cléturées, analyses

En attente de mise en place

encours

ouvert aux
inclusions

Commentaires

L'objectif principal est d"analyser I'impact percu
par les patients de linnovation sur Forganisation
de leurprise en charge.



Hémophilie A et B

Hémophilie A etB

Hémophilie A et B

Hémophilie A et B

Hémophilie A ou B

Hémophilie A ou B

Hémophilie B

Hémophilie B

Hémophilie B

Hémophilie B

Non sévére

Toutes sévérités

sévere

Hémophiles A et B
mineurs modérés et
séveres non traités.

sévere

sévere

sévere

sévere

Mineure, modérée ou
sévere

sévere

Patients ayant un

diagnostic d'hémophilie B
précédemment traité par
facteur IX puis traité en
routine par de Alprolix

modérément sévére 3
sévere (FIX: C<2%)

Sévere et Modéré

N Financement (Industriel, Grant,
)
aumoins 18 ans et
e Financement directement par
APHM e promoteur HERO Research
enregistrés dans Ia ot
cohorte franceCoag. ran
Tout sge CHU Rennes/BERHLINGO Aucun
218ans Pfizer Industriel
>18ans CHU de Saint-Etienne. PHRCIR
>18ans CHU de Nantes NC
212ans Sanofi Industriel
212ans sanofi Industriel
>18ans BioMarin Industriel

Néentre 2000et  PedNet Haemophila  Unrestricted grants from
2030 Research Foundation industry
>18ets65ans Pfizer, Inc. Industriel
>18ans 08I Industriel
>18ans Pfizer Industriel
216ans Freeline Therapeutics Industriel

Anticoagulants AVK vs AOD

FVIILFIX

Fitusiran

Fitusiran

BMN270

Alprolix

Titre abrégé

Titre protocole

Insertion professionnelle des adultes atteints d'hémophilie
éve Une étude ancillaire de Ia cohorte.

K vs AOD chez |

) or Current FVIll

INTHEMO
FranceCoag (INTHEMO)
Etude cas-contrdle, multicentrique, rétrospective, non-
KADOAH
présentant une hémophilie
Six Month lead-in Study to Evaluate Prospective Efficacy and
Safety Data of Current FIX Prophylaxis Replacement Therapy in
A B Subjects (FI
Prophylaxis Replacement Therapy in Adult Hemophilia A
Subjects (FVIII:CS1%)
PHILEOS Heémophilie et perte osseuse
eI Statut Articulaire des Hémophiles Modérés B et A
ATLAS-A/B: A Phase 3 Study to Evaluate the Efficacy and Safety
SANOFI-ATLAS 004 -

SANOFI-ATLAS 009 - fitusiran

BMN 270-301

PedNet

BeneGene-2

BSURE

0371004

ECUPSE

of Fitusiran in Patients With Hemophilia A or B, Without
Inhibitory Antibodies to Factor Villor IX

ATLAS-PPX: an Open-label, Multinational, Switching Study to
Describe the Efficacy and Safety of Fitusiran Prophylaxis in
Patients With Hemophilia A and B Previously Receiving Factor
or Bypassing Agent Prophylaxis.

APhase 3 Open-Label, Single-Arm Study To Evaluate The
Efficacy and Safety of BMN 270, an Adeno-Associated Virus
Vector-Mediated Gene Transfer ofHuman Factor Villin
Hemophilia A Patients with Residual FVIIl Levels < 1 1U/dL
Receiving Prophylactic FVIl Infusions

The European Paediatric Network for Haemophilia
Management and the PedNet Haemophilia Registry

Etude préparatoire, multicentrique, en ouvert, ne portant pas
sur un produt expérimental
etvisant 3 évaluer des données prospectives d'efficacité et des
données ciblées de sécurité
d'emploi d'un traitement prophylactique de substitution en
cours par e facteur X (FIX) ou le
facteur VIl (FVIH) dans le cadre des soins habituels de
participants adultes atteints d'une
hémophilie B modérément sévére 3 sévére (FIX : C<2 %) qui
sont négatifs pour les anticorps
le vecteur
SPARK100 (BENEGENE-1) et de.
participants adultes atteints d'une hémophilie A modérément
sévere a sévere (FVIIl: C< 1%)
qui sont négatifs pour les anticorps neutralisants dirigés contre
le vecteur viral adéno-associé 6
(AAVE), avant les études thérapeutiques respectives de
thérapie génique de phase 3

étude prospective, non-interventionnelle, multicentrique

évaluant Fefficacité et I'utilisation en vie-réelle d'Alprolix dans

Ia prise en charge des patients hémophiles B en France sur une
période prospective de 24 mois.

Etude préparatoire, multicentrique, en ouvert, ne portant pas
sur un produit expérimental et visant & évaluer au moins 6
mois de données prospectives d'efficacité et de données

femploi d'un
substitution par le facteur X (FIX) dans le cadre des soins
habituels de patients adultes atteints d'une hémophilie B
modérément sévere a sévere (FIX : € 2 %) qui sont négatifs
pour les anticorps neutralisants (ACN) dirigés contre le vecteur
viral adéno-associé (AAV)-SPARK100

Screening and Lead-in Observational Protocol to determine.
Potential Patient Eligibility for Inclusion in AAV Gene Therapy
Clinical Trials in Haemophilia B (ECLIPSE)

N* EUDRACT (si sur médicament) ou
N°ID RCB

2017-001271-23

2019-A03358-49

2016-001464-11

2016-004087-19

IND #: 017659

2017-001271-23

2018-A01451-54

2019-A01402-55

RECENSEMENT ESSAIS CLINIQUES
Hémophilie et autres déficits rares en protéines de la coagulation

NC

NCT03587116

NCT04384341

NC

NCT03417245

NCT03549871

NCT03370913

NCT02979119

NCT03587116

NCT03655340

NCT03587116

CHU Rennes

PAREXEL

RCTs Lyon

CRO - ARC: Geraldine
Vignes

parexel

KANTAR HEALTH

Phase/Catégorie

Observationelle

RIPH2

N

Phase 3

cohorte

Phase 3

RIPH3.

NC

Centre coordinateur Centres associés ouverts en France

NC NC
Rennes Rouen, Tours
N Necker

CHU Saint Etienne, CHU CTH Clermont Ferrand,
CHU CTH Grenoble Alpes; CTH Centre Hospitalier
Métropole Savoie, CHU CTH La Timone Marseille,
CHU-CTH de Bordeaux-GH Pellegrin, CHU ~ CTH

saint-Etienne Bocage Dijon, CHU-CTH Rouen, CHU-CTH Necker
Paris, CHU-CTH Brest- Hopital Morvan, CHU-CTH
Rennes- Hopital Pontchaillou, CHU-CTH
Strasbourg- Hopital de Hautepierre, CHU Caen, CH
lancy.
Ne le Kremlin Bicétre
Lyon NC
Lyon NC
AP-HM Lille, le Kremlin Bicétre
PedNet Haemophilia
Marseille, le Kremin Bicéf
Baam, The Netherlands
CHU Lyon-HCL 3

Dijon, Caen, Clermont-Ferrand, Lille, Marsellle,
Lyon Nantes, le kremiin Bicétre, Rennes, Rouen,
Strasbour, Toulouse

Lyon Brest, Lyon

Lyon NC

Nombre de centres
ouverts en France

NC

N

Ne

NC

NC

25 centres

NC

NC

Nombre de patients
attendus France

inconnu

pas de limite

80 patients

Nombre de patients inclus

France

55 patients screened 22
patietns randomisés

2022

oct-22

31/12/2023

01/11/2019

44652

3eme trimestre 2019

01/10/2022

Date théorique de fin
des inclusions

Nombre de patients
attendus Monde / Europe

Aucun

250

480

inconnu

111 patients

Nombre de centres ouvert dans

e monde

Quten France

Etat d'avancement Commentaires

N Etude enregistré dans a cohorte du réseau
FranceCoag

En cours

encours NA

Déterminer a prévalence de Fostéoporose chez les
hémophiles A et B sévéres sans prophylaxie
comparativement a des sujets témoins.

Inclusion et suivs en cours

Ne NA
NC NA
NC NA

etude en cours 2ieme année

NA
minée
en recrutement NA
en phase de recrutement NA

Lobjectif principal de cette étude est de décrire
efficacité et Putilsation en vie-réelle d'Alprolix sur
une période prospective de 24 mois.

fermée aux inclusions

Suivi en cours NA



RECENSEMENT ESSAIS CLINIQUES
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